KULLANMA TALIMATI

ZYVOXID 600 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her film kapl tablet 600 mg linezolid igerir.
Yardimci maddeler: Misir nisastasi, mikrokristalize seliiloz, hidroksipropil seliiloz,

sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, opadry white, karnauba mumu, opacode
Red

Bu

ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZYVOXID nedir ve ne icin kullanilir?

ZYVOXID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZYVOXID nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

ZYVOXID’ in saklanmast

SN W~

Bashklar: yer almaktadir

1. ZYVOXID nedir ve ne icin kullanilir?

ZYVOXID oksazolidinonlar grubundan bir antibiyotik olarak belirli bakteri tiplerinin
cogalmasimi durdurur. Zatiirre ve deri Tlizerindeki veya deri altindaki bazi
enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir.

ZYVOXID, beyaz veya kirik beyaz, film kapl tablettir. ZYVOXID’in etkin maddesi
linezolid antibakteriyel bir ilag gurubuna dahildir.

Her tablet 600 mg linezoid isimli etkin maddeyi igerir. 10 tabletlik ve 2 tabletlik blister
ambalajlarda bulunur.

2. ZYVOXID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZYVOXID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde igerigi linezolide veya yukarida listelenen herhangi bir yardimeci
maddeye kars1 alerjikseniz (asir1 duyarlilik).

Monoamin oksidaz inhibitorleri grubuna ait ilaglardan birini (6rnegin fenelzin,
izokarboksazid, selegilin, moklobemid) aliyorsaniz veya iki hafta Oncesine kadar



kullandiysaniz. Bunlar depresyon veya Parkinson hastaliginin tedavisinde
kullanilabilir.
Emziriyorsaniz. Anne siitiine gectigi icin bebegi etkileyebilir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa ZYVOXID sizin i¢in uygun olmayabilir.
Doktorunuz genel durumunuzu ve tansiyonunuzu degerlendirmek i¢in detayli kontrol
isteyebilir. Bazi durumlarda bagka bir ilag tedavisinin sizin i¢in daha uygun olduguna
karar verebilir.

Bu kategorilerin size uygulanip uygulanmayacagina emin degilseniz doktorunuza
sorunuz.

Tansiyonunuz yiiksekse, bu durum igin bir ilag kullaniyorsaniz veya kullanmiyorsaniz,
Asir faaliyet gosteren tiroid tanisi konulduysa,

Bobrek {istii bezinde tiimor (feokromositom) veya hormon sistemlerindeki tiimérden
dolay1 ishal, ciltte kizariklik, hiriltilt solunum gibi belirtiler (karsinoid sendrom) varsa,
Manik depresyon, sizoafektif bozukluk, zihinsel karigiklik veya baska zihinsel
problemleriniz varsa,

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz:

e Psddoefedrin veya fenilpropanolamin igeren soguk alginligi ve grip ilaglar1 veya
burun tikanikligin1 gideren (dekonjestan) ilaglar.

e Salbutamol, terbutalin, fenoterol gibi astimi1 tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar.

o Trisiklik veya SSRI (segici serotonin reuptake inhibitorleri) olarak bilinen
amitriptilin, sipramil, klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin,
imipramin, lofepramin, paroksetin; sertralin gibi depresyon ilaglari.

e Sumatriptan ve zolmitriptan gibi migreni tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar.

e Adrenalin (epinefrin) gibi ani, ciddi alerjik reaksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaclar.

¢ Noradrenalin (norepinefrin), dopamin ve dobutamin gibi tansiyonu arttiran ilaclar.

e Petidin gibi siddetli agriy1 azaltmak i¢in kullanilan ilaglar.

¢ Buspiron gibi kaygi bozukluklarinda (anksiyete) kullanilan ilaglar.

e Rifampisin ad1 verilen bir antibiyotik

ZYVOXID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ZYVOXID ile tedaviye baglamadan 6nce eger,

Kolay kanama ve morarma

Kansizlik (diisiik kirmizi kan hiicresi sayisina sahip olma)
Enfeksiyona yatkinlik

Daha 6nceden gegirilmis kriz veya ndbet

Ozellikle diyaliz goriiyorken bdbrek ve karaciger problemleri
Ishal

Seker hastaligi (diyabet)

varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz esnasinda asagidaki durumlarin olusmasi halinde hemen doktorunuza
sOyleyiniz.



Bulanik goérme, goriiste renk degisiklikleri, detaylarin goriilmesinde zorluk, géorme
alan1 bozuklugu gibi goriisiiniiz ile ilgili problemleriniz varsa.

Bacaklarinizda veya kollarimizda duyarhilik kaybi ya da karincalanma veya igne
batmast hissi

ZYVOXID’inde dahil oldugu antibiyotik kullanim1 sirasinda veya sonrasinda ishal
gelisirse. Eger ishal ciddi ve siirekli ise veya diskinizda kan veya siimiik fark
ederseniz hemen ZYVOXID kullanimin1 durdurunuz ve doktorunuza bildiriniz. Bu
durumda bagirsak  hareketlerini  durduran veya yavaslatan bir ilag
kullanmamalisiniz.

Bu durum, antibiyotikler ile tedavinin ardindan olusabilen bagirsak iltihab1
olabilir.

Tekrarlayan bulant1 veya kusma, karin agris1 veya hizli nefes alma.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

Z2YVOXID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

e ZYVOXID yemekten o6nce, yemek esnasinda veya yemekten sonra alinabilir.

e ZYVOXID alirken ¢ok fazla miktarda bekletilmis peynir, maya 6zii veya soya fasulyesi
0zii (0rnegin soya sosu) gibi yiyeceklerden ve ozellikle fig1 biralar1 ve sarap gibi alkolli
iceceklerden kagininiz. Bu ilag bazi gidalarin iginde dogal olarak bulunan tiramin olarak
adlandirilan bir madde ile etkilesebilir ve tansiyonunuzun yiikselmesine neden olabilir.

e Yiyecek ve igeceklerden sonra zonklama ile bas agris1 olursa doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda ZYVOXID etkisi bilinmemektedir. Bu sebeple, hamilelik esnasinda
doktorunuz tavsiye etmedigi siirece kullanmayiniz. Hamile iseniz, hamile oldugunuzu
diistiniiyorsaniz veya hamile kalmak istiyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisin.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZYVOXID anne siitiine gectigi i¢in bebeginizi etkileyebilir. Bu yiizden emzirme esnasinda
ZYVOXID kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ZYVOXID kendinizi sersemlemis hissetmenize ve gérmenizde bozukluklara neden olabilir.
Eger kendinizi bdyle hissederseniz, ZYVOXID ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebileceginden kullanmayiniz.



ZYVOXID’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {irlin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Yani esasinda “sodyum
igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ZYVOXID’in bazen belirli bazi ilaglarla etkileserek tansiyonda, viicut sicakliginda veya kalp
atim hizinda degisiklik gibi yan etkilere neden olma riski vardir.

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsamz veya iki hafta oncesine kadar kullandiysaniz
doktorunuza soyleyiniz.
Bu ilaglar1 6nceden veya yakin donemde kullandiysaniz ZYVOXID almayiniz.

e Depresyon veya Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz
inhibitorleri grubuna ait ilaglar (6rnegin fenelzin, izokarboksazid, selegilin,
moklobemid).

Ayrica, asagidaki ilaglar1 aliyorsamiz doktorunuza sdyleyiniz. Tedaviden once ve tedavi
esnasinda doktorunuz genel saglik durumunuzu ve tansiyonunuzu kontrol edip, size hala
ZYVOXID vermeye karar verebilir. Baz1 durumlarda, baska bir tedavinin sizin i¢in daha iyi
olacagina karar verebilir.

e Psodoefedrin veya fenilpropanolamin igeren soguk alginligi ve grip ilaglar1 veya
dekonjestan grubuna ait ilaglar.

e Salbutamol, terbutalin, fenoterol gibi astimi tedavi etmek icin kullanilan bazi ilaglar.

e Trisiklik veya SSRI (secici serotonin reuptake inhibitorleri) olarak bilinen amitriptilin,
sipramil, klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin, imipramin,
lofepramin, paroksetin; sertralin gibi depresyon ilaglari.

e Sumatriptan ve zolmitriptan gibi migreni tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar.

Adrenalin (epinefrin) gibi ani, ciddi alerjik reaksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan

ilaglar.

Noradrenalin (norepinefrin), dopamin ve dobiitamin gibi tansiyonu arttiran ilaglar.

Petidin gibi siddetli agriy1 azaltmak i¢in kullanilan ilaglar.

Buspiron gibi kaygi bozukluklarinda (anksiyete) kullanilan ilaglar.

Varfarin gibi kanin pithtilagmasini durduran ilaglar .

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZYVOXID nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

ZYVOXID tabletlerinizi her zaman doktorunuzun anlattigt sekilde alimiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Genelde giinde iki defa (12 saatte bir) bir
tablet (600 mg linezolid) olarak aliniz.

Tedavi siiresi genellikle 10 ila 14 giinde tamamlanir, ancak 28 giine kadar da siirebilir.
ZYVOXID’in 28 gilinden daha fazla siiren tedavisi icin giivenliligi ve etkinligi
bilinmemektedir. Tedavi siirenize doktorunuz karar verecektir.



ZYVOXID aliyorken, doktorunuz kan sayiminizi izlemek i¢in diizenli kan testleri yapacaktir.

28 gilinden daha uzun sire ZYVOXID kullandiysaniz doktorunuz gorme giiciiniizii
izleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.
Tabletleri biraz su ile biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
ZYVOXID dozu ¢ocuklarda yas ve viicut agirligina gore doktorunuz tarafindan belirlenir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.
Diyaliz hastasi iseniz, ilaciniz diyalizden sonra verilecektir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

Eger ZYVOXID'in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZYVOXID kullandiysamz:
ZYVOXID den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ZYVOXID’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almay1 unuttuysaniz, hatirladiginizda hemen aliniz. Bir sonraki dozu ise bu
dozdan 12 saat sonra aliniz ve sonraki dozlar1 12 saat arayla almaya devam ediniz.

ZYVOXID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedavinizi kesmemenizi sdylediginde, ZY VOXID kullanmaya devam ediniz.
ZYVOXID ile tedaviniz bittiginde, tekrar asil belirtilerin olugsmasi halinde hemen doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ZY VOXID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ZYVOXID ile tedavi esnasinda asagidaki yan etkilerden birinin olustugunu fark
ederseniz hemen doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza bildiriniz:

Cok kirmizi cilt ve pullanma (dermatit), kizariklik, kasinma veya yiiz ve boyun
bolgesinde siskinlik gibi cilt reaksiyonlari. Bu durumlar, allerjik reaksiyonun belirtisi
olabilir ve ZYVOXID almay1 durdurmanizi gerektirebilir.

Bulanik gérme, goérme alan1 bozuklugu, detaylarin goriilmesinde zorluk goérme alani
bozuklugu gibi goriisiiniiz ile ilgili problemleriniz varsa.

Kan ve/veya siimiik igeren ciddi ishal (antibiyotik ile iliskili kolit (pseudomembrandz
kolit dahil)). Bu durum seyrek goriiliip hayati tehdit edici komplikasyonlarin
gelismesine sebep olabilir.Bu durum, antibiyotikler ile tedavinin ardindan olusabilen
bagirsak iltihab1 olabilir.

Tekrarlayan bulant1 veya kusma, karin agris1 veya hizli nefes alma.

Kriz veya nobetler. SSRI olarak bilinen antidepresanlarla beraber kullanimi esnasinda
huzursuzluk (ajitasyon), zihin karisiklig1 (konfiizyon), huzursuzluk- taskinlik, hezeyan
gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu (deliryum), kaslarin sertlesmesi
(rijidite), titreme, koordinasyon bozulmasi ve ndbet gibi belirtiler yasarsaniz
doktorunuza bildiriniz.

28 gilinden uzun siire ZYVOXID verilen hastalarda uyusma, karincalanma veya bulanik
gorme kaydedilmistir. Gormede zorluk c¢ekiyorsaniz miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza daniginiz.

Diger yan etkiler:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmeyen :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:
e Mantar enfeksiyonlar1 6zellikle vajinal bolgede veya agizda pamukguk
e Bas agrisi
e Agizda metalik tat
e ishal, bulant1 veya kusma
e Karaciger veya bobrek fonksiyonunuzun veya kan sekeri diizeyinizin 6l¢iimlerini de

iceren bazi kan tahlili sonuglarinda degisiklikler



Sebebi bilinmeyen kandaki belirli hiicrelerin sayisindaki degisiklikten dolay1
kansizliga (anemi) kadar giden veya kanin pihtilasmasii etkileyen kanama veya
morarma

Uyumada zorluk ¢ekme

Yiiksek tansiyon

Kansizlik (diisiik kirmizi kan hiicre sayisina sahip olma)

Enfeksiyon ile miicadele etmenizi etkileyen kandaki belirli hiicrelerin sayisindaki
degisiklik

Ciltte kizariklik

Deride kasinti

Sersemlik

Bolgesel veya genel karin agrist

Kabizlik

Sindirim gii¢ligi

Bolgesel agn

Ates

Yaygin olmayan:

Kadinlarda vajina veya genital bolgede iltihaplanma

Enfeksiyon ile miicadele etmenizi etkileyen kandaki hiicrelerin sayisinda azalma
Kadinlarda iireme organinin i¢ ve dis kisminda (vulvovajinal) bozukluklar
Karincalanma veya uyusma hissi gibi duyarlilik

Bulanik gérme

Kulakta ¢inlama (tinitus)

Damar iltihab1

Ag1z kurulugu veya agizda yara, dilde siskinlik, yara veya renksizlik

Daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci

Titreme

Yorgunluk veya susuzluk hissi

Pankreas iltihab1

Terlemede artis

Bobrek ve karaciger fonksiyonunu Olcen kandaki proteinlerde, tuzlarda veya
enzimlerde degisiklik

Kurdesen

Mide mukozas: iltihabi

Dil iltihab1

Yumusak diski

Agi1z i¢inde iltihap

Havale (konviilsiyon)

Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi)

Bobrek yetmezligi

Kanin pithtilagmasina yardimeci olan kan hiicrelerinin (trombosit) sayisinda azalma
Karinda sigkinlik

Gegici iskemik kriz (beyine giden kan akisinin gecici olarak bozulmasi, gorme kaybi,
kol ve bacaklarda giigsiizliik, konusmada kotii telaffuz etme ve biling kaybi gibi kisa
stireli belirtilere neden olur)

Enjeksiyon yerinde agr1

Deride iltihap



Kreatinin seviyesinde artma

Mide agrist

Kalp ritminde degisiklik (ritmin artmasi gibi)
Tokluk kan sekerinin azalmasi

Seyrek:

Kisith goriis alani, gérme alan1 bozuklugu

Diste yiizeysel renk degisiklikleri (profesyonel dis temizligi ile giderilebilir)

Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihab1
Kansizlik ile birlikte savunma hiicrelerinin ve kan pulcuklarinin azalmasi
(pansitopeni)

Asagidaki yan etkiler de bildirilmistir (sikhig1 bilinmiyor):

Serotonin sendrom belirtileri (hizli kalp atis1, kafa karigikligi, asir1 terleme, hayal
gérme terleme ve titreme hareketleri)

Laktik asidoz belirtileri (tekrarlayan kusma ve bulanti, karin agrisi, hizli nefes alma)
Stevens-Johnson Sendromu (ciltte ve g6z c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap) ve toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) gibi agir cilt bozukluklar

Sideroblastik anemi (bir ¢esit kansizlik tiirii (diisiik kirmiz1 kan hiicre sayisina sahip
olma))

Kemik iligi baskilanmas1 (miyelosiipresyon)

Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(anafilaksi)

Kan sekerinin diismesi (Hipoglisemi)

Sag¢ dokiilmesi (alopesi)

Gormede renk degisiklikleri veya detaylar1 gormede zorlanma

Kan hiicre sayisinda azalma

Giigsiizliik ve/veya duyusal degisiklikler

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem)

Viicudun diger kisimlarindan beyne ve omurilige baglanan sinirlerin hasar gérmesi
(periferal ndropati)

Gorme ile ilgili sinirlerin hasar gérmesi (optik noropati), gorme ile ilgili sinirlerin
iltihab1 (optik norit), goriis kaybi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. ZYVOXID’in saklanmasi

ZYVOXID'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZYVOXID’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER Ilaglar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakdy —Istanbul

Uretici: Pfizer Pharmaceuticals LLC, Vega Baja/Porto Riko

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmigtir.
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